
BRIDGING KÉRELEM

1. Adminisztratív adatok

A készítmény neve (név, hatáserősség, gyógyszerforma):
Törzskönyvi szám:
Forgalombahozatali engedély típusa (a megfelelő típus aláhúzandó):
· Nemzeti

· MRP

· DC

2. A bridging kérelem indoka
A megfelelő típus aláhúzandó

a) Line extension (lásd CMDh/100/2007)
b) Azonos gyógyszercsoport (lásd CMDh/100/2007)
c) A biztonságos alkalmazással kapcsolatos információk azonossága (lásd CMDh/100/2007)
d) Azonos betegpopuláció (lásd CMDh/100/2007)
e) Kombinált készítmények (lásd CMDh/100/2007)

f) Rövid betegtájékoztatók csekély terápiás hatású, nagyon alacsony kockázatú készítményekről (lásd CMDh/100/2007)

g) Piktogammok (lásd CMDh/100/2007)

h) Nemzetközi eljárásban (DC/MRP) engedélyezett termék betegtájékoztatója

i) Nemzeti eljárásban engedélyezett termék, amely nemzetközi eljárásban (DC, MRP) engedélyezett termék kísérőirataival harmonizál

j) Nemzeti eljárásban engedélyezett termék, amely centrálisan engedélyezett termék kísérőirataival harmonizál
k) Nemzeti eljárásban engedélyezett termék, amely Referral keretében az EU Bizottság által jóváhagyott kísérőiratokkal harmonizál
l) Egyéb

3. A bridging kérelem részletes szakmai indoklása

4. Mellékletek
Megjegyzés: a Kérelmező által összeállított betegtájékoztató (szöveg, tördelés, betűméret, színek pontosan úgy, ahogyan a gyógyszer csomagolásához mellékelni szándékoznak) és a bridging kérelem hivatkozási alapjaként szolgáló betegtájékoztató (szöveg, tördelés, betűméret, színek, pontosan úgy, ahogyan az az adott gyógyszer csomagolásában megtalálható) kötelezően benyújtandó.


